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〔話題〕 アイフー 条項の問題点
一----問題提起一一
アメリカ連邦政府の食品薬品および化粧品法の中に，
食品添加物についてディラニ一条項と呼ばれている一条
がある。 1958年，上院議員 JamesJ. Delaney の上程
した法案が採択されたもので， 50語からなるつぎのよう
なものである o“食品添加物が人または動物に摂取され
たときに癌の原因となることが判明したとき，もしくは
食品添加物の安全性を評価するための適当なテストの後
に人または動物の癌の原因となることが判明したとき
は，その物質を安全であるとみなしではならない"。こ
の法律は，癌の治療が困難な現状からしても，消費者擁
護の行政の姿勢からも，当然のことと理解され，各国と
もこの条項の主旨を尊重してきている。しかし，この条
項を綿密に検討していくと，きわめて重要な法律である
ことがわかる。
一般に発癌物質に許容量が存在しないとすることは，
経口投与の場合はもちろん，非経口的な方法で動物実験
が行なわれた場合でも，あるいは通常の毒性試験の際採
用される適当な量をはるかに越える用量での実験の結果
でも除外しないという原則で支えられている。食品添加
物は特定の目的で使用するものであるが，そのほかに意
図しない環境汚染物質をも包含して考えるとき，この条
項はさらに拡大強化すべきであるという議論があり， 
1971年には世に Nelson法案といわれている法案が上
院に提出された。この法案の主旨は，発癌性 (carcino-
genesis)のほかに催奇性 (teratogenesis) および突然
変異性 (mu tagenesis)を誘因するような物質を含めて，
生物に慢性の障害や破壊をきたす物質は安全とみなさな
い，というものである。この Delaneyclauseの大幅修
正法案は， 1971年には採訳されなかったようであるが，
本年になって再提出の機運があるといわれている。
ディラニ一条項は，アメリカにおいても，これまであ
ちこちで議論が繰り返えされてきているが， 1972年に家
畜の成長促進合成ホ Jレモン diethyIstilbestolが， 発癌
性の懸念から禁止されたのをきっかけに再燃し，激しい
論争がなされてきた。この論争は，個々の学者間ばかり
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でなく，集固または派閥聞の争いともなった。 National 
Academy of Sciences(NAS)は anti-Delaneyの拠点
であり， その傘下にある FoodProtection Gommitee 
が最も強硬に anti-Delaneyの論陣を張り，相手側から
も厳しい攻撃を受けた。これに対し NationalCancer 
Institute (NCI)は，主要な Delaney擁護派であり， 
FDAの中も 2つに割れ賛否両論が並行線をたどってい
るという。 NAS・NCI論争はエスカレートし， FPCの
委員構成に産業人の委員が多いことなど，委員の個人・経
歴まで引張りだし泥試合を演じている o
ディラニ一条項に反対する論点はいくつかあるが， 
(1)問答無用の法律論であるため，個々の物質の安全性
に関する科学的判断のすべての機会を奪うことになる。 
(2)動物実験で，一匹のラットに単一の腫蕩が発生しで
も(自然発生癌と区別できないときでも，無害と思われ
ている物質や自然食品の場合でも)，この法律の適用を外
すことができない。 (3) もし Delaney条項が Nelson
法案にまで拡大されるならば， FDAのコミッショナー 
C. C. Edwardが述べているように，結局すべての食品
成分や食品そのものが禁止されることになる。 (4)FDA 
の毒性学者 L.Friedmanはすべての発癌物質につい
て，ある量以下では人や動物に発癌させない noeffect 
levelが存在すると信じられるといい切っている。
これに対し Delaney条項信奉者は， (1)化学発癌が
きわめて微量で発現すること。 (2)現在のテスト法で発
癌が証明されなくとも，将来より鋭敏なテスト法が開発
される可能性がある。 (3)一歩譲って発癌物質の中には 
no effect levelが存在すると予想した場合でも， だれ
がどのようにしてその許容量を決めることができるの
か，という論破しがたい論理に立っている。
ディラニ一条項は，このようにいくつかの波紋を画い
て人々の間に拡がってゆき，食品添加物に止まらない。
安全性から有害性への聞に横たわっている解決しがたい
難問題であるということができょう。消費者の立場から
は賛否両論があるというととがすでに安全性が確保され
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ていないということになる。われわれ環境研究者は，あ
らゆる角度からこの問題をほり下げてみなければならな 参考文献 
いと考えて，問題提起を行なった。 Wade，N.: De1aney anti-cancer clause: Scientists 
dcbate on article of faith. Science，177，588-591， 
1972. (1973. 3. 1受付)
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1. 治療薬の許容量と食品添加物の許容量
経口糖尿病薬の最終的有効性について一つの疑問が投
げかけられたのはそう以前のことではない。すなわち平
均寿命の面から眺めると，普通インシュリンにより治療
した患者群の方が経口糖尿病薬による治療群より長命で
あるとの報告であった。このこと自体の是非については
その後もいろいろの見方もあるので別として，すくなく
ともその時点で医師も患者も静かに問いかけられた一つ
の命題は，実は人生いかに生きるべきかということでも
あったと思う。やや繁雑な治療に耐えて大事に毎日を生
きてやや長く寿命をおわるべきか，それともたとえ平均
寿命が少し短かい群にはいろうとあまり病人意識にとら
われずに社会活動を果して一生を終るのが現代における
人としての生き方なのかということにもなる。ことはそ
うたいしたちがいはないとしても，久しぶりに病気を中
心に人生観を関われた問題であったと私は思う。
さて，薬物はもともと毒物である。とすれば常に何等
かの有害作用を覚悟しなければならない。従って副作用
が少しでもあれば薬物として用いてはならないことにな
ると結局は治療に用いる何物もないことになろう。いっ
たい薬物使用に際してはどこまでその有害な作用を我慢
すればよいのかということになると，薬における許容量
の概念は単純でなく，社会科学的因子を加えて考えなけ
ればならなくなるし，医師としての倫理や人生観の問題
ともならざるを得なくなる要素もある。
そこで治療に用いる薬物における許容量の概念と，食
品添加物における許容量の概念とではやや異なるものが
あると思う。すなわち，治療薬における許容量の取扱い
には常に行為者としての医師がかかわるのに対し，食品
添加物における許容量の実施に際しては特定の監視者が
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帯在しない。このことは一見簡単なことであるが両者を
同一に論じられない基盤を成すと考えられる。 
2. 治療薬による催奇性，発ガン性の問題
アスピリンやディフェニーノレヒダントインによる奇形
の発生が論じられるようにもなった今日，身近に催奇性
や発ガン性をもっ薬物があることが疑われるが，常用量
での危険性を考えると現状でこれらの薬物を直ちに治療
薬から除くことも困難であろう。許容量に対する判断を
もち，医師の指示さえ正しく行なえるならば当然治療薬
としての位置は与えられるべきであろう。ただし許容量
への判断をどうするか，医師の指示はどのようであるべ
きかについて具体的検討をいそがなければならない。ガ
ンに対しては今日根本的治療法が確ヰされていないし，
治療不能の奇形の存在を考えると，これら薬物の許容量
はゼロであるとするのが正しいのかもしれないが，ペニ
シリンショックによる死の危険性にくらべこれら薬物に
よる危険性がはるかに大であるともみられない。もし仮
に，ペニシリンショックに対しては対策が建てられるゆ
えに可であるとするのであるならば，危険頻度の上より
みて果してこの行政的ともいえる取扱いが妥当であるか
どうかはさらに一考を要する。 
3. 動物実験により得られた数値をどう読むか
何 mgを何日間， どのように使用したら何%の病的反
応がみられたというような実験成績は，実は数値の提示
であって，この数値や記号がどのような危険性に直結す
るかがあきらかにされてこそ情報になり得るであろう。
たとえばデーターレコーダーという機械は，今日私のよ
うに神経活動電位を示標に各種の実験をすすめている者
にとっては便利この上ないものであるが，この機械が情
